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(54) Pharmazeutisches Schaumaerosol fur Dexpanthenol 



(57) Die Erfindung betrifft ein pharmazeutisches 
Schaumaerosol (pharmazeutische selbsttreibende Zu- 
sammensetzung), umfassend oder bestehend aus 

Dexpanthenol als Wirkstoff, 

Wasser als Wirkstoff-Trager, 

einem oder mehreren Emulgatoren, 

einem oder mehreren lipophilen Komponenten, 

einem oder mehreren fakultativen Hautpflegemit- 

teln, 

einem oder mehreren fakultativen Hilfsmittein und 



einem Treibmittel, bei dem es sich um einen Fluorkoh- 
lenwasserstoff oder ein Gemisch aus einem Fluorkoh- 
lenwasserstoff und Propan und/oder Butan handelt. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine pharmazeutische 
Aerosols-Formulierung in Form eines Scfiaums mitselir 
guter Schaumqualitat fur die Verabreicliung von Dex- 
panthenol. Insbesondere wird ein Scliaumaerosol fur 
Dexpantlienol besclirieben, das 1 ,1 ,1 ,2-Tetrafluo- 
roetlnan (= H FA 134a) oder 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluoro-n- 
propan (= HFA 227) als Treibmittel entlialt. 
[0002] Dexpanthenol (Pantlienol, D(+)-2,4-Diliydro- 
xy-N-(3-liydroxypropyl)-3,3-dimetliylbutyramid) ist der 
zur Pantothensaure korrespondierende Alkohol, einer 
Vorstufe des Coenzyms A. Coenzym A spielt eine zen- 
trale Rolle im Stoffweclisel von Saugerzellen und wird 
vor allem bei gescinadigten Zellen, beispielsweise Haut- 
zellen, in groBen IVIengen umgesetzt. Daherwird Dex- 
pantlienol bevorzugt zur Wundbehandlung verwendet. 
[0003] Aerosol- Druckgaspackungen, kurz Aerosole 
genannt, enthalten ein druckverflussigtes Gas oder 
Gasgemisch (= Treibmittel) und ein Fullprodukt, wel- 
ches verspruht werden soil. 

[0004] Zu den Aerosolen gehoren auch die Schaum- 

aerosole, bei denen die Flussiganteile des Fullprodukts, 
z.B. eine waBrige WirkstoffLosung, mit dem druckver- 
flussigten Treibmittel nicht mischbar sind. Durch Schut- 
teln entsteht in Gegenwart eines Emulgators aus den 
beiden flussigen Phasen eine 6l-in-Wasser-Emulsion. 
Bei deren Austritt aus dem Behalter durch ein Ventil geht 
die Emulsion wegen des schlagartigen Verdampfens 
der Gasphase (also der Flussiggastropfchen) in einen 
Schaum uber. Durch die Schaumbildung kommt es zu 
einer raschen, gleichmaBigen und schonenden Auftra- 
gung und Verteilung des/der Wirkstoffe. Daher eignen 
sich Schaumformulierungen besonders fur verletzte 
Oder entzundete Haut und auch zum Auftragen in Kor- 
perhohlen. 

[0005] Schaumaerosole haben gegenuber Lotionen, 
Cremes oder Salben entscheidende Vorteile. So geben 
Schaumaerosole ein gutes Hautgefuhl, konnen gut do- 
siert werden und sind vor Kontaminationen geschutzt. 
[0006] DD 50 625 betrifft ein Verfahren zur Herstel- 
lung einer stabilen Emulsion von Panthenol mit Freo- 
nen, beispielsweise Difluordichlormethan und Tetraf- 
luordichlorethan. 

[0007] US 5,679,324 unterscheidet rasch kollabieren- 
den und stabilen Schaum und betrifft einen schnell zer- 

fallenden Schaum mit Panthenol, einem Tensid auf Ba- 
sis eines Lanolinol-Derivats, einem Verdickungsmittel, 
Wasserund einem Fluorkohlenstoff-Gas und/oder Koh- 
lenwasserstoff-Gas wie Isobutan/Propan als Treibmit- 
tel. 

[0008] EP 0 774 957 B1 beschreibt ein Produkt, wel- 
ches eine aufschaumbare Zusammensetzung aus Was- 
ser, einem schaumbildenden Mittel (Schaumbildner), ei- 
nem Tensid und einem wasserloslichen Polymer in ei- 
nem unter Druck stehenden Behalter sowie - davon 
raumlich getrennt - ein Treibmittel wie Stickstoff umfaBt. 
Als schaumbildende Mittel konnen Propan, Butan, 



1,1,1,2-Tetrafluorethan (134 a/P), 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Hep- 
tafluorpropan (HFA 227) oder deren Mischungen ver- 
wendet werden. Es wird zwischen prompter und verzo- 
gerter Schaumbildung unterschieden, wobei auch Pro- 
5 dukte mit Schaumbildner, jedoch ohne Treibmittel be- 
schrieben werden, die zwar prompt Schaum bilden, der 
jedoch keine Festigkeit besitzen. Ziel ist ein Produkt mit 
verzogerter Schaumbildung. 

[0009] In EP 1 014 916 B1 wird ein Herstellungsver- 
10 fahren fur eine Schaum-Hautcreme beschrieben, die ei- 
ne Fettsaure, einen Mo istu riser (z.B. mehnwertigen Al- 
kohol), einen Emulgator und ein Hautpflegeadditiv wie 
z. B. Dexpanthenol enthalt. Die Mischung kann zusam- 
men mit Treibgasen wie Butan und Propan in einen 
15 Spruhbehalter abgefullt werden. 

[0010] US 2,868,691 beschreibt Aerosolformulierun- 
gen zur Inhalation, die einen Wirkstoff, ein halogeniertes 
kurzkettiges Alkan als Treibmittel und ein Co-solvens 
enthalten. 1,1,1,2-Tetrafluorethan (HFC-134a) und 
20 1,1,1,2,3,3,3-Heptafluorpropan (HFC-227 ea) sind ge- 
nerisch genannt. 

[0011] In EP 0 384 371 B1 werden Aerosole, insbe- 
sondere Schaumaerosole beschrieben, beispielsweise 
Rasier- und Duschschaume, die als Treibmittelgemi- 
25 sche beispielsweise druckverflussigtes 1,1,1,2,3,3,3- 
Heptafluorpropan (HFA 227)/Propan/n-Butan oder HFA 
227/Propan/i-Butan enthalten. 

[0012] In EP 0 779 351 B1 werden azeotrope Mi- 
schungen aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan (HFC-134a) und 
30 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluorpropan (HFC-227 ea) als Treib- 
mittel fur Aerosole offenbart, beispielsweise fur kosme- 
tische Schaume. 

[0013] Es ist bekannt, daB die zur Erzeugung eines 
Schaumes venwendeten Treibmittel einen EinfluB auf 

35 die Eigenschaften des Schaums haben. Ein befriedi- 
gendes Treibmittel bzw. -gemisch muB bei Raumtem- 
peratur einen Dampfdruck haben, mit welchem im we- 
sentlichen die gesamte Wirkstofflosung ausgetrieben 
werden kann und gleichzeitig ein Schaum erhalten wird, 

40 der fein und langanhaltend ist. EP 1 014 916 B1 spricht 
beispielsweise die Gefahrdes Kollabierens in Abschnitt 
0007 ausdrucklich an. 

[0014] Es hat sich nun gezeigt, daB fur ein Schaum- 
aerosol aus Dexpanthenol und den gebrauchlichen 

45 Treibmittein wie Propan/Butan-Gemischen keine opti- 
male Schaumqualitat erzielt werden kann. Der so er- 
zeugte Schaum ist nach kurzer Zeit groBporig. Zudem 
verschlechtert sich das Abspruhverhalten des Aerosols 
mit sinkender Fullmenge in der Druckgaspackung. 

50 [0015] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist die 
Bereitstellung einer Aerosol- Formulierung fur Dexpan- 
thenol mit verbesserter Schaumqualitat. Die Aerosol- 
Formulierung soil einen sich rasch bildenden, feinen, 
langanhaltenden und stabilen Schaum geringer Dichte 

55 bereitstellen. Zudem soil bei sinkender Fullmenge in der 
Druckgaspackung ein optimales Abspruhverhalten ge- 
wahrleistet sein. AuBerdem soil die Aerosol-Formulie- 
rung bei Anwendung das Gefuhl einer langanhaltenden 
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Kuhlung vermitteln. 

[0016] GemaB einer Ausfuhrungsform wird die der Er- 
findung zugrundeliegende Aufgabe gelost durch ein 
pharmazeutisches Schaumaerosol (pharmazeutische 
selbsttreibende Zusammensetzung), umfassend Oder 
bestehend aus 

Dexpanthenol als Wirkstoff, 

Wasser als Wirkstoff-Trager, 

einem oder mehreren Emulgatoren, 

einem oder mehreren lipophilen Komponenten, 

einem oder mehreren fakultativen Hautpflegemit- 

teln, 

einem oder mehreren fakultativen Hilfsmittein und 
einem Treibmittel, bei dem es sich um einen Fluor- 
kohlenwasserstoff oder ein Gemisch aus einem 
Fluorkohlenwasserstoff und Propan und/oder Bu- 
tan handelt. 

[0017] Das Treibmittel kann aus der folgenden Grup- 
pe ausgewahit sein: 

(i) 1,1,1,2-Tetrafluorethan, 

(ii) Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan und Pro- 
pan, 

(iii) Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan und Bu- 

tan, 

(iv) Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan, Propan 
und Butan, 

(v) 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n-propan, 

(vi) Gemisch aus 1,1, 1,2,3, 3,3-Heptafluor-n-pro- 
pan und Propan, 

(vii) Gemisch aus 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n-pro- 
pan und Butan oder 

(viii) Gemisch aus 1,1,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n-pro- 
pan, Propan und Butan. 

[0018] Der Gehalt an Treibmittel kann von 5 bis 20 

Gew.-% und vorzugsweise 7 bis 15 Gew.-% betragen, 
jeweils bezogen auf das Aerosol-Gesamtgewicht. 
[0019] Das Treibmittel kann aus 1,1,1,2-Tetrafluo- 
rethan und Propan/Butan im Massenverhaltnis 2 : 98 bis 
98 : 2, vorzugsweise 20 : 80 bis 50 : 50 und insbeson- 
dere etwa 20 : 80 bestehen. 

[0020] Ferner kann das Treibmittel aus 1,1,1, 
2,3,3,3-Heptafluor-n-propan und Propan/Butan im Mas- 
senverhaltnis 2 : 98 bis 98 : 2, vorzugsweise 20 : 80 bis 
50 : 50 und insbesondere etwa 20 : 80 bestehen. 
[0021] Das erfindungsgemaBe Schaumaerosol kann 
durch n-Butan und/oder i-Butan als Butan gekennzeich- 
net sein. 

[0022] Das Massenverhaltnis von Propan, n-Butan 
und i-Butan im Teibmittelgemisch kann etwa 45 % Pro- 
pan, etwa 52 % n-Butan und etwa 3 % i-Butan betragen. 
[0023] Ferner kann das erfindungsgemaBe Schaum- 
aerosol durch ein Gemisch aus Propan, n-Butan und i- 
Butan mit einem Dampfdruck von etwa 4,5 bar bei 
Raumtemperatur gekennzeichnet sein. 



[0024] Bei dem erfindungsgemaBen Schaumaerosol 
kann das Treibmittel mit einem Massenverhaltnis von 
1,1,1,2-Tetrafluorethan, Propan, n-Butan und i-Butan 
von etwa 20 : etwa 36 : etwa 42 : etwa 2 vorliegen. 

5 [0025] Ferner kann bei dem erfindungsgemaBen 
Schaumaerosol das Treibmittel mit einem Massenver- 
haltnis von 1,1,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n-propan, Propan, 
n-Butan und i-Butan von etwa 20 : etwa 36 : etwa 42 : 
etwa 2 vorliegen. 

10 [0026] Der Dexpanthenol-gehalt kann 0,01 bis 10 
Gew.-% und vorzugsweise etwa5 Gew.-% betragen, je- 
weils bezogen auf das Aerosol-Gesamtgewicht. 
[0027] Der Wassergehalt kann von 75 bis 90 Gew.-%, 
insbesondere 80 bis 85 Gew.-% und vorzugsweise etwa 

15 82 Gew.-% betragen, jeweils bezogen auf das Aerosol- 
Gesamtgewicht. 

[0028] Der Emulgatorgehalt kann von 0,1 bis 5 Gew.- 
%, insbesondere 1 bis 3 Gew.-% und vorzugsweise et- 
wa 2 Gew.-% betragen, jeweils bezogen auf das Aero- 

20 sol-Gesamtgewlcht. 

[0029] Der Gehalt an lipophiler Komponente kann von 
0,1 bis 10 Gew.-%, insbesondere 2 bis 6 Gew.-% und 
vorzugsweise etwa 4 Gew.-% betragen, jeweils bezo- 
gen auf das Aerosol-Gesamtgewicht. 

25 [0030] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen ein oder mehrere Emulgatoren aus der folgen- 
den Gruppe vorgesehen sein: 

Cetylstearylalkohol, 
30 - Stearinsaure, 

Stearate, vorzugsweise Triethanolaminstearat, Al- 
kalistearat, Glycerinmonostearat und/oder Ethylen- 
glycolmonostearat, 

Ethoxylate, vorzugsweise Polyethylenglycolate mit 
35 Fettalkoholen, insbesondere PEG-Stearat, 
Polyethylenglycole, 
Phosphorsaureester, 
Glucoseester und/oder 
Saccharoseester. 

40 

[0031] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen ein oder mehrere lipophile Komponenten aus 
der folgenden Gruppe vorgesehen sein: 

45 - dunnflussiges Wachs, 
dunnflussiges Paraffin, 

Fettsaureester, vorzugsweise Isopropylmyristat, 
Jojobaol, Wachsester und/oder Bienenwachsester, 
Milchsaureester, 
50 - Triglyceride, vorzugsweise Rizinusol, Mandelol, 
Sonnenblumenol, Erdnussol, Olivenol und/oder 
Weizenkeimol, 
Paraffinole und/oder 
Silikonole. 

55 

[0032] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 

kann eine Mischung aus dunnflussigem Wachs und 
dunnflussigem Paraffin als lipophile Komponente vor- 
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gesehen sein. 

[0033] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen ein oder mehrere Hilfsstoffe aus der folgenden 
Gruppe vorgesehen sein: 

Antioxidantien, Konservierungsstoffe, antimikrobi- 
ell wirkende Agenzien, Farbstoffe, Duftstoffe und/ 
Oder pH-Regulatoren. 

[0034] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen Superoxid-Dismutase, Tocopherol und/oder 
Ascorbinsaure als Antioxidanz (Hilfsstoff) vorgesehen 
sein. 

[0035] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen Phenoxyethanol, Formaldehyd, Formaldehyd- 
Losung, Parabene, Pentandiol und/oder Sorbinsaure 
als Konservierungsstoff (Hilfsstoff) vorgesehen sein. 
[0036] Fur das erfindungsgemaBe Schaumaerosol 
konnen ein oder mehrere organischen Sauren, vorzugs- 
weise Peroxyessigsaure und/oder Essigsaure, als 
pH-Regulator (Hilfsstoff) vorgesehen sein. 
[0037] Mit dem erfindungsgemaBen Schaumaerosol 
laBt sich nach dem Auftrag eine unmittelbare Schaum- 
bildung erzielen. so kann die Zeit, die der Schaum zur 
vollen Entfaltung benotigt 1 bis 15 min betragen, vor- 
zugsweise 2 bis 10 min und insbesondere etwaS bis 7 
min. 

[0038] So laBt sich mit dem erfindungsgemaBen 
Schaumaerosol das Volumen der vollen Schaumentfal- 
tung uber die voile Entfaltung hinaus zu mindestens 75 
% und vorzugsweise mindestens 90 % etwa 5, vorzugs- 
weise etwa 1 0 und insbesondere etwa 15 min aufrecht- 
erhalten. 

[0039] AuBerdem lassen sich mit dem erfindungsge- 
maBen Schaumaerosol relative Schaumdichten (im 
Vergleich zu Wasser) von 0,2 bis 0,001 und insbeson- 
dere 0,120 bis 0,050 erreichen. 
[0040] Mit dem erfindungsgemaBen Schaumaerosol 
lassen sich durchschnittliche PorengroBen im Bereich 
von 40 bis 250 und insbesondere 50 bis 200 |Lim erzie- 
len. 

[0041] GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform be- 
trifft die Erfindung ein erfindungsgemaBes Schaumae- 
rosol, abgefullt in einem Druckbehalter, der mit einem 
Ventil versehen ist. 

[0042] GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform be- 

trifft die Erfindung ein erfindungsgemaBes Schaumae- 
rosol zur dermalen Applikation, insbesondere fur ver- 
letzte Oder entzundete Haut. 

[0043] SchlieBlich betrifft eine Ausfuhrungsform der 
Erfindung die Verwendung eines erfindungsgemaBen 
Schaumaerosols zur Applikation in Korperhohlen. 
[0044] Uberraschenderweise wurde also erfindungs- 
gemaB gefunden, daB durch Verwendung von 
1,1,1,2-Tetrafluoroethan (HFA 134a) oder 
1,1,1,2,3,3,3-Heptafluoro-n-propan (HFA 227) allein 
Oder im Gemisch mit Propan und/oder Butan als Treib- 
mittel, ein Aerosol fur Dexpanthenol mit hervorragender 



Schaumqualitat erhalten werden kann. 
[0045] Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe 
wird unter anderem durch einen teilweisen oder voll- 
standigen Ersatz der ubiichenweise verwendeten Treib- 
5 mittelgemische aus Propan und/oder Butan durch 
1,1,1,2-Tetrafluoroethan oder 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluo- 
ro-n-propan gelost. 

[0046] Weiterhin wird mit der Erfindung ein Aerosol- 

produkt vorgeschlagen, welches aus einer einen be- 
10 standigen Schaum ergebenden Mischung einer waBri- 

gen Dexpanthenol-Losung mit einem Treibmittel der 

oben beschriebenen Art in einem durch ein Ventil zu be- 

tatigenden Druckbehalter, besteht. 

[0047] Besonders geeignete Treibmittel bzw. Treib- 
15 mittelmischungen fur das erfindungsgemaBe, wasser- 

basierende Aerosol sind: 

- 1,1,1,2-Tetrafluoroethan (HFA 134a). 

1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluoro-n-propan (HFA 227). 
20 - Ein Gemisch aus HFA 134a und Propan/Butan im 
Massenverhaltnis 2 : 98 bis 98 : 2, vorzugsweise 
von 20 : 80 bis 50 : 50. 

Ein Gemisch aus HFA 227 und Propan/Butan im 
IVIassenverhaltnis 2 : 98 bis 98 : 2, vorzugsweise 
25 von 20 : 80 bis 50 : 50. 

[0048] Die Propan/Butan-Mischung kann Propan, n- 
Butan und/oder i-Butan enthalten. Bevorzugt wird eine 
Mischung aus 45 % Propan, 52 % n-Butan und 3 % i- 

30 Butan verwendet. Die Mischung aus Propan, n-Butan 
und i-Butan kann bei Raumtemperatur einen Dampf- 
druck von etwa 4,5 bar aufweisen. 
[0049] Ein Gemisch aus HFA 134 a, Propan und Bu- 
tan enthalt bevorzugt ca. 20 % HFA 134 a, ca. 36 % 

35 Propan, ca. 42 % n-Butan und ca. 2 % i-Butan. 

[0050] Ein Gemisch aus HFA 227, Propan und Butan 
enthalt bevorzugt ca. 20 % HFA 227, ca. 36 % Propan, 
ca. 42 % n- Butan und ca. 2 % i- Butan. 
[0051 ] Als Treibmittel fur Aerosole sind HFA 1 34a und 

40 HFA 227 besonders geeignet, da sie eine geringe Toxi- 
zitat und einen geeigneten Dampfdruck aufweisen so- 
wie im Gegensatz zu Fluorchlorkohlenwasserstoffen 
die Ozonschicht nicht schadigen. 
[0052] Der Treibmittelgehalt der erfindungsgemaBen 

45 Aerosol Formulierung betragt 5 bis 20 Gew.% bezogen 
auf das Gesamtgewicht des Aerosols. Bevorzugt wird 
ein Treibmittelgehalt von 7 bis 15 Gew.%. 
[0053] Der Gehalt an Dexpanthenol der erfindungs- 
gemaBen Aerosol Formulierung betragt 0.01 bis 10 

50 Gew.% bezogen auf das Gesamtgewicht des Aerosols. 
Bevorzugt wird ein Wirkstoffgehalt von 5 Gew.%. 
[0054] Zu den Flussiganteilen des erfindungsgema- 
Ben Aerosol Fullprodukts gehoren die waBrige Dexpan- 
thenol-Losung, ein Oder mehrere Emulgatoren sowie ei- 

55 ne Oder mehrere lipophile Komponenten. 

[0055] Als Emulgatoren eignen sich beispielsweise: 

Cetylstearylalkohol, 
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Sterarinsaure und/oder Stearate, beispielsweise 

Triethanolaminstearat, Alkalistearat, Glycerinmo- 

nostearat, Ethylenglycolmonostearat, 

Ethoxylate, wie Polyethylenglycolate mit Fettalko- 

holen, z. B. PEG-Stearat, 

Polyethylenglycole, 

Phosphorsaureester, 

Glucoseester und/oder 

Saccharoseester. 

[0056] Es konnen auch Mischungen aus mehreren 
Emulgatoren eingesetzt werden. Bevorzugt wird als 
Emulgator Cetylstearylalkohol eingesetzt. 
[0057] Geeignete lipophile Komponenten sind bei- 
spielsweise: 

dunnflussiges Waclis, 
dunnflussiges Paraffin, 

Fettsau re ester wie Isopropylmyristat, Jojobaol, 
Wachsester, Bienenwachsester, 
IVIilclisaureester, 

Triglyceride wie Rizinusol, Mandelol, Sonnenblu- 
menol, Erdnussol, Olivenol, Weizenkeimol 
Paraffinole und/oder Silikonole 

Es konnen auch Miscliungen aus melireren lipopliilen 
Komponenten eingesetzt werden. Bevorzugt wird eine 
Mischung aus dunnflussigem Wachs und dtinnflussi- 
gem Paraffin eingesetzt. 

[0058] Das erfindungsgemaBe Fullprodukt kann wei- 
tere Hautpflegemittel und/oder Hilfsstoffe, die bekann- 
termaBen fur pharmazeutisclne Schaume eingesetzt 
werden, enthalten. Als Hilfsstoffe dienen z. B. Antioxi- 
dantien, Konservierungsstoffe, antimikrobiell wirkende 
Agenzien, Farbstoffe, Duftstoffe und/oder Mittel zur 
pH-Einstellung. 

[0059] Als Hautpflegemittein konnen beispielsweise 
Aloe Vera, Jojobaol, Propolis (Bienenharz), Kollagen, 

Elastin, Pliytosterole sowie Vitamine, z. B. Retinol (Vit- 
amin A), beta-Carotin (Provitamin A), Pyridoxin (Vitamin 
B6), Ascorbinsaure (Vitamin C), Tocoplierol (Vitamin E), 
essentielle Fettsauren (wie Vitamin F) und/oder Biotin 
(Vitamin H) verwendet werden. 

[0060] Als Antioxidatien eignen sich beispielsweise 
Superoxid-Dismutase, Tocopherol und/oder Ascorbin- 
saure. 

[0061] Als Konservierungsmittel eignen sich bei- 
spielsweise Phenoxyethanol, Formaldeydlosung, Para- 
bene, Pentandiol und/oder Sorbinsaure. 
[0062] Als Farbstoffe konnen die fur pharmazeutische 
Zwecke zugelassenen Substanzen verwendet werden. 
[0063] Als Mittel zur pH-Einstellung eignen sich orga- 
nische Sauren wie Peroxyessigsaure oder Essigsaure. 
Bevorzugt wird Peroxyessigsaure eingesetzt. 
[0064] Zur Herstellung des erfindungsgemaBen 
Schaumaerosols wird zunachst eine Losung von Dex- 
panthenol in Wasser hergestellt. Die Dexpanthenol-L6- 
sung wird mit einem oder mehreren Emulgatoren, lipo- 



philen Komponenten und ggf. Hautpflegemittein und/ 
Oder Hilfsstoffen zu einer homogenen Mischung verar- 
beitet. Diese Mischung wird in einen Aerosolbehalter 
gefullt und mit einem Spruhventil verschlossen. An- 

5 schlieBend wird der Aerosolbehalter unter Druck mit 
dem Treibmittel bzw. Treibmittelgemisch befullt. 
[0065] Die erfindungsgemaBe pharmazeutische Ae- 
rosol- Formulierung ist beispielsweise fur eine dermale 
Verabreichung geeignet. 

10 [0066] Die Erfindung wird durch nachstehende Bei- 
spiele nahererlautert, ohneaberden Erfindungsumfang 
damit einzuschranken. 

Beispiel 1 : 

15 

[0067] Die folgenden Stoffe werden zur Herstellung 
eines erfindungsgemaBen Dexpanthenol Sprays ver- 
wendet. 



Bestandteile 


Gewicht (g/Spraydose) 


Dexpanthenol 


4,63 


Cetylstearylalkohol 


1,85 


Dunnflussiges Wachs 


2,78 


Dunnflussiges Paraffin 


1,39 


Gereinigtes Wasser 


81,83 


Peroxyessigsaure 


0,11 


Propan/Butan 


5,93 


HFA 134a 


1,48 


Gesamt 


100 



[0068] Es wird eine Losung von Dexpanthenol in 
Wasser hergestellt. Cetylstearylalkohol, Wachs, Paraf- 
fin und Peroxyessigsaure werden gewogen und mit der 
waBrigen Dexpanthenol-Losung zu einer homogenen 
Ol-in-Wasser Emulsion verarbeitet. Die so erhaltene 
5%-ige Dexpanthenol-Emulsion wird in eine Aerosoldo- 
se gegeben und mit einem handelsublichen Ventil ver- 
schlossen. Nach Zusatz des Treibmittelgemisches aus 
Propan, Butan und HFA 134a wird ein entsprechender 
Spruhkopf aufgesetzt. Bei Niederdrucken des Spruh- 
kopfes entsteht ein feinporiger, stabiler Schaum. 

Beispiel 2: 



[0069] Zur Herstellung eines Dexpanthenol Sprays 
werden folgende Stoffe verwendet. 



Bestandteile 


Gewicht (g/Spraydose) 


Dexpanthenol 


4,63 


Cetylstearylalkohol 


1,85 


Dunnflussiges Wachs 


2,78 



5 
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(fortgesetzt) 



Bestandteile 


Gewicht (g/Spraydose) 


Dunnflussiges Paraffin 


1,39 


Gereinigtes Wasser 


81,83 


Peroxyessigsaure 


0,11 


Propan/Butan 


3.71 


H FA 227 


3.70 


Gesamt 


100 



[0070] Die Herstellung des Dexpantlienol Sprays er- 
folgt wie in Beispiel 1 . is 
[0071] Die Abfullung zeigte eine selir gute Spruliclia- 
rakteristik. 

Vergleichsbeispiel 1 : 

20 

[0072] Zur Herstellung eines Dexpanthenol Sprays 
mit Propan/Butan als Treibmittel werden folgende Stoffe 
verwendet. 



Bestandteile 


Gewicht (g/Spraydose) 


Dexpanthenol 


4,63 


Cetylstearylalkohol 


1,85 


Dunnflussiges Wachs 


2,78 


Dunnflussiges Paraffin 


1,39 


Gereinigtes Wasser 


81,83 


Peroxyessigsaure 


0,11 


Propan/Butan 


7,41 


Gesamt 


100 



[0073] Die Herstellung des Dexpanthenol Sprays er- 
folgt wie in Beispiel 1 . 

[0074] Die Abfullung zeigte eine ungenugende 
Spruhcharakteristik. Der Schaum ist nach kurzer Zeit 
groBporig. Das Abspruhverhalten des Aerosols ver- 
schlechtert sich mit sinkender Inhaltsmenge der Aerosol 
D ruckgaspacku ng . 



Patentanspruche 

1. Pharmazeutisches Schaumaerosol (pharmazeuti- 50 
sche selbsttreibende Zusammensetzung), umfas- 
send Oder bestehend aus 

Dexpanthenol als Wirkstoff, 

Wasser als Wirkstoff-Trager, 55 

einem oder mehreren Emulgatoren, 

einem oder mehreren lipophilen Komponenten, 

einem oder mehreren fakultativen Hautpflege- 



mitteln, 

einem oder mehreren fakultativen Hilfsmittein 
und 

einem Treibmittel, bei dem es sich um einen 
Fluorkohienwasserstoff oder ein Gemisch aus 
einem Fluorkohienwasserstoff und Propan 
und/oder Butan handelt. 

2. Schaumaerosol nach Anspruch 1 mit einem Treib- 
mittel aus der folgenden Gruppe: 

(i) 1,1,1,2-Tetrafluorethan, 

(ii) Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan und 
Propan, (iii)Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluo- 
rethan und Butan, 

(iv) Gemisch aus 1,1,1,2-Tetrafluorethan, Pro- 
pan und Butan, 

(v) 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n-propan, 

(vi) Gemisch aus 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n- 
propan und Propan, 

(vii) Gemisch aus 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n- 
propan und Butan oder 

(viii) Gemisch aus 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Heptafluor-n- 
propan, Propan und Butan. 

3. Schaumaerosol nach Anspruch 1 und/oder 2 mit ei- 
nem Gehalt an Treibmittel von 5 bis 20 Gew.-% und 
vorzugsweise 7 bis 1 5 Gew.-%, jeweils bezogen auf 
das Aerosol-Gesamtgewicht. 

4. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Treibmittel aus 
1,1,1,2-Tetrafluorethan und Propan/Butan im Mas- 
senverhaltnis 2 : 98 bis 98 : 2, vorzugsweise 20 : 80 
bis 50 : 50 und insbesondere etwa 20 : 80. 

5. Schaumaerosol nach Anspruch 1 und/oder 2 und/ 
Oder 3 mit einem Treibmittel aus 1 ,1 ,1 ,2,3,3,3-Hep- 
tafluor-n-propan und Propan/Butan im Massenver- 
haltnis 2 : 98 bis 98 : 2, vorzugsweise 20 : 80 bis 
50 : 50 und insbesondere etwa 20 : 80. 

6. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit n-Butan und/oder i- 
Butan als Butan. 

7. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Massenverhalt- 
nis von Propan, n-Butan und i-Butan im Teibmittel- 
gemisch von etwa 45 % Propan, etwa 52 % n-Butan 
und etwa 3 % i-Butan. 

8. Schaumaerosol nach Anspruch 6 und/oder 7 mit ei- 
nem Gemisch aus Propan, n-Butan und i-Butan mit 
einem Dampfdruck von etwa 4,5 barbel Raumtem- 
peratur. 

9. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
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hergehenden Anspruche mit einem Treibmittel mit 
einem Massenverhaltnis von 1 ,1 ,1 ,2-Tetrafluo- 
rethan, Propan, n-Butan und i-Butan von etwa 20 : 
etwa 36 : etwa 42 : etwa 2. 

10. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Treibmittel mit 
einem IVIassenverlialtnis von 1 ,1 ,1 ,2,3,3, 3-Hep- 
tafluor-n-propan, Propan, n-Butan und i-Butan von 
etwa 20 : etwa 36 : etwa 42 : etwa 2. 

11. Scliaumaerosol nacli mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Dexpanthenol- 
gehalt von 0,01 bis 10 Gew.-% und vorzugsweise 
etwa 5 Gew. -%, jeweils bezogen auf das Aerosol- 
Gesamtgewicht. 

12. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Wassergehalt 
von 75 bis 90 Gew.-%, insbesondere 80 bis 85 
Gew.-% und vorzugsweise etwa 82 Gew. -%, jeweils 
bezogen auf das Aerosol-Gesamtgewicht. 

13. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Emulgatorge- 
halt von 0,1 bis 5 Gew.-%, insbesondere 1 bis 3 
Gew.-% und vorzugsweise etwa 2 Gew.-%, jeweils 
bezogen auf das Aerosol-Gesamtgewicht. 

14. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem Gehalt an lipo- 
philer Komponente von 0,1 bis 10 Gew.-%, insbe- 
sondere 2 bis 6 Gew.-% und vorzugsweise etwa 4 
Gew.-%, jeweils bezogen auf das Aerosol-Gesamt- 
gewicht. 

15. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem oder mehreren 
Emulgatoren aus der folgenden Gruppe: 

Cetylstearylalkohol, 
Stearinsaure, 

Stearate, vorzugsweise Triethanolaminstearat, 

Alkalistearat, Glycerinmonostearat und/oder 

Ethylenglycolmonostearat, 

Ethoxylate, vorzugsweise Polyethylenglycola- 

te mit Fettalkoholen, insbesondere PEG- 

Stearat, 

Polyethylenglycole, 
Phosphorsaureester, 
Glucoseester und/oder 
Saccharoseester. 

16. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einer oder mehreren 
lipophilen Komponenten aus der folgenden Grup- 
pe: 



dunnflussiges Wachs, 
dunnflussiges Paraffin, 

Fettsaureester, vorzugsweise Isopropylmyri- 
stat, Jojobaol, Wachsester und/oder Bienen- 

5 wachsester, 

Milchsaureester, 

Triglyceride, vorzugsweise Rizinusol, Mandel- 
61, Sonnenblumenol, Erdnussol, Olivenol und/ 
Oder Weizenkeimol, 
10 - Paraffinole und/oder 
Silikonole. 

17. Schaumaerosol nach Anspruch 16 mit einer Mi- 
schung aus dunnflussigem Wachs und dunnflussi- 

15 gem Paraffin als lipophile Komponente. 

18. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche mit einem oder mehreren 
Hilfsstoffen aus der folgenden Gruppe: Antioxidan- 

20 tien, Konservierungsstoffe, antimikrobiell wirkende 
Agenzien, Farbstoffe, Duftstoffe und/oder pH- Regu- 
late re n. 

19. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
25 hergehenden Anspruche und insbesondere nach 

Anspruch 1 8 mit Superoxid-Dismutase, Tocopherol 
und/oder Ascorbinsaure als Antioxidanz (Hilfsstoff). 

20. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
30 hergehenden Anspruche und insbesondere nach 

Anspruch 18 mit Phenoxyethanol, Formaldehyd, 
Formaldehyd-Losung, Parabene, Pentandiol und/ 
Oder Sorbinsaure als Konservierungsstoff (Hilfs- 
stoff). 

35 

21. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche und insbesondere nach 
Anspruch 18 mit einer oder mehreren organischen 
Sauren, vorzugsweise Peroxyessigsaure und/oder 

40 Essigsaure, als pH-Regulator (Hilfsstoff). 

22. Schaumaerosol nach mindestens einem der vor- 
hergehenden Anspruche, abgefullt in einem Druck- 
behalter, der mit einem Ventil versehen ist. 

23. Verwendung eines Schaumaerosols nach minde- 
stens einem der vorhergehenden Anspruche zur 
dermalen Applikation, insbesondere fur verletzte 
Oder entzundete Haut. 

24. Verwendung eines Schaumaerosols nach minde- 
stens einem der vorhergehenden Anspruche zur 
Applikation in Korperhohlen. 
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[00013 the invention ccHioems a pharmaceuticiarf fon^ulation of aerosol in fomn of a foam with very 
good foam quality for the adnninistration of Dexpanthenol in partiodar a foam aerosol for 
Dexpanthenol is described, which contains 1,1,1,2-Tetrafluoroethan (» HFA 134a) or 
1,1,1,2,3,3,3-Hleptafluoro-n-propan HFA 227) as propetlant 

[ 0002 ] Dexpanth^of (Panthend, D(+) 2,4 Dihydroxy n (3 hydroxypropy!) 3,3 dRmethytbutyramid) 
the afcohol corresponding to the Pantothensaeure, a preliminary stage of the Coenzyms A. 
Coenzym A is plays a central role in the metabolism of mammalian cells and particularly with 
damaged cells, for example skin cells, in Isrge qus^ties ts converted. Therefore Dexpanthenol Is 
used preferentially for the Wundbehandlung. 

{ 0003 ] Aerosol pressurized packages, briefly aerosols mentioned, contains a pressure-liquefied 
gas or gas mixture propetlant) and a filling product, which are to be sprayed, 
[ 0004 ] To the aerosols also the foam aerosols belcmg, vnth which the {quid portions of the filling 
product, e.g. an aqueous active substance sdutk>n, with which propellants did not pressure* 
liquefy are mixable. From vibrating an oil in water emulsion results in presence of an emulsifying 
agent from the two liquid phases. With th^r withdrawal from the container by a valve the 
emulsion changes because of the sudden evaporatic^ of Sie gaseous phase (thus the liquid gas 
droplets) into a foam. By the foaming power it comes to a rapid, even and careful application and 
distribution the/that active substances. Therefore fomiulations of foam are particularly suitable for 
hurt or infixed skin and also for laying on in body cavities, 

( 0005 J Foam aerosols have crucial advantages opposite lotions, creams or ointments. Thus 
foam aerosols give a good skin feeling, can be well proportioned and are protected against 
contamination. 

[ 0006 ] Dd 50,625 concerns a procedure for the production of a sturdy emulsion of Panthenol 

with Freonen, for example DifluordicWonnethan and Tetrafluordichtorethan, 

[ 0007 ] US 5,679,324 differentiates between rapidly collapsing and sturdy foam and concerns a 

foam fast disintegrating with Panthenol, a Tensid on basts of a Lanolinoel derivative, a thickener, 

water and a fluorine carbon gas and/or kohlenwasserstoff-Gas such as ISO butane/propane as 

propellent. 

1 0008 1 EP 0,774,957 81 describes a product, which covers a up-foamabte composition from 
water, a fbam-^fonning means (schaumbiklner)^ a Ten^d and a water*sotuble polymer in a 
container which Is at pressure as well as - separately from it spatially - a propetlant such as 
nitrogen. As foam screen end means can be used propane, butane, 1,1,1,2-Tetrafluorethan {134 
a/P), 1, 1 ,1 ,2,3,3,3"Heptafluon5ropan {HFA 227) or their mixtures. It is differentiated between 
prompt and retarded foaming power, whereby also products with schaumbildner are described, 
however without propellants, which fonn promptly foam, which possesses however no firmness. 
A goat is a product with retarded foaming power. { 0009 J In EP 1 ,014,916 B1 a manufacturing 
process for a foam skin cream is described, the one fatty acid, a Moisturiser {e.g. multi-valued 
alcohol), an emulsifying agent and a skin erne additive e.g. Dexpantiienol contains. The mixture 
can be filied up togeth^ with prqdulslon gases such as butane &n6 propane Into a graying 
container, 

[ 0010 ] US 2,868,691 describes fonnulations of aerosol for inhalation, which coitain an active 
substance, a halogeniertes kurzkettiges alkane as propellants and CO-SOLVENS« 1,1,1,2- 
Tetrafluorethan {HFC-134a) and 1,1,1,2,3,3.3'^Heptafluorpropan {HFC-227 I/O) are generically 
mentioned, 

[ 0011 ] In EP 0,384,371 B1 are described aerosols, in particular foam aerosols, for example 
shaving and showering foam, as propellent mixtures the 1,1,1,2,3,3,3-Heptaftuorpropan for 
example pressure-liquefied (HFA 227)/Propan/n-Butan or HFA 227/Propan/i-Butan contained^ 
0012 J In EP 0,779,351 B1 become a^eotrope mixtures from 1,1,1.2-Tetrafluorethan (HFC«134a) 
and 1,1,1,2,3,3,3-Heptaftuorpropan (HFC-227 1^) as propellantfor aerosols reveals, for example 
for cosmetic foams. 

[ 0013 } it is well-known that the propellants used for the production of a fo^ have an influence 
on the characteristics of the foam. A satisfying propellant and/or mixture must have a steam 



pressure, with wNch the entire active substance solution can at the ^me t^e be ess^ially 
driven out at ambient temperature and a foam will receive, which is fine and long lasting, EP 
1,014,916 B1 addresses for example the danger of collapsing in section 0007 expressly. 
[ 0014 ] It was now shown that for a foam aerosol from Dexpanthenoi and the common 
propellants such as propane/butane mixtures no optimal foam quality can being obtained. The In 
such a way produced foam is largeporous after short time. Besides the spraying behavior of the 
aerosol with sinking amount of filling in the pressuri2ed package worsens, 
[ 0015 ] The task of the available invention is the supply of an aerosol fomnulation for 
Dexpanthenoi with improved foam quality. The aerosol fomiulafion is a rapidly forming, fine, long 
lasting and sturdy foam of small density to make available. Besides an optimal spraying behavior 
is to be ensured with sinking amount of filling in the pressurized package. In addition the 
fomiulation of aerosol is to obtain the feeling of a long lasting coc^ng with application, 
[ 0016 ] In accordance with an execution form those the invention underlying task solved by a 
pharmaceutical foam aerosol {phannaceutical driving composition), comprehensively or 
consisting of Dexpanthenoi as active substance, water as active substance carriers, one or more 
emulsifying agents, one or more lipophilic components, one or more fakultativen skin care means, 
one or more fakultativen aids and a propellent, with which it acts around a fluorocarbon or a 
mixture out of afluorocarton and a propane and/or butane, 

[ 0017 ] The propellent cm be selected from the following group: (i) 1,1,1,2-Tetrafluorethan, (ii) 
mixture from 1,1,1,2-Tetrafluofethan and propane, (iii) mixture from t1,1>Tetn3rfluorethan and 
butane, (iv) mixture from 1,1,1,2-Tetraftuorethan, propane and butane, (v) 1,1,1,2,3,3,3- 
Heptafluor-n-propan, (vi) mixture from 1,1,1,2,3,3,3"Hq3tafluor«n-propan and propane, (vii) 
mixture from 1J,1,2,3,3,3-HeptaHuorHfi-iwpan aid butane or {viii)Gemisch from 1,1.1,2,3,3,3- 
Heptafluor-n-propan, propane and butane. 

{ 0018 ] The content of propellents can amount to from 5 to 20 thread % and preferably 7 to 1 5 
thread %, in each case related to the aerosol total weight. 

[ 0019 ] The propellent can from 1,1,1,2*Tetrafluorethan and propane/butane in the mass ratio 2: 

98 to 98: 2, prefeiably 20: 80 to 50: 50 and in particular about 20: SO exists. 

[ 0020 ] Furthennore the propellant from 1,1,1,2,3,3,3-Heptafluor-n-propan and propane/butane 

in the mass ratio 2 c^n: 98 to 98: 2, preferably 20: 80 to 50: 50 and in particular about 20: 80 

exists. 

{ 0021 ] The foam aerosol according to invention cai be ch^ctaized by n-butane and/or i- 
butane as butane. 

[ 0022 ] The ma^ ratio of propane, n-butane and i4>utane in the T^bmitt^gemisch can amount 

to about 45 % propane, about 52 % n-butane and about 3 % i-butane. 

1 0023 J Furthemtore the foam aerosol according to invention can be marked by a mixture made 

of propane, n»butane and Msutane by a steam pressure by apixox^atety 4,5 bar at amtri^t 

temperature. 

[ 0024 ] With the foam aerosol according to invention the propellant with a mass ratio of 1,1, 1,2- 
Tetrafluorethan, prc^ane, n-butane and i^utane of approximately 20 can: abCHJt 36: about 42: are 
present about 2. 

f 0025 ] Furthemnore the propellant with a mass ratio of 1,1,1,2,3,3,3-Heptafluor-n-propan, 
propane, n-butane and i-butane of approximately 20 can witfi the fosffn aerosol according to 
invention: about 36: about 42: are present about 2. 

[ 0026 ] The Dexpani^enol content can amount to 0.01 to 10 thread % and preferably about 5 
thread %, in each case related to the aerosol total weight. 

[ 0027 ] The water content can amount to from 75 to 90 thread %, in particular 80 to 85 thread % 
arK) preferably about 82 thread %, tn each case related to ttie aerosol total weight. 
[ 0028 ] The emulsifying agent content can amount to from 0,1 to 6 thread %, in particular 1 to 3 
thread % and preferably about 2 thread %, in each case related to the aerosol total weight. 
[ 0029 ] The content of lipophilic component can amount to from 0,1 to 10 thread %, in particular 
2 to 6 thread % and preferably about 4 thread %, in each case related to the aerosol total weight. 
[ 0030 ] For the foam aerosol according to invention one or more emulsifying agents from the 
following group can be intended: Cetylstearylatkohol, stearic add, Stearate, preferably 
Triethanolsm^instearat, Alkalistearat, Giycerinmonostearat and/or Ethylengiycolmonostearat, 
Ettioxylate, preferably Polyethylenglycolate with fetfalkohoien. in particular PEG Stearat, 



PolyethyienglycQle, phos^oric acid esters, glucose esters and/or Saccharoseester, 

[ 0031 ] For the fo^ aerosol according to invention one or more fipophilic cwiponents from the 

following group can be Intended: highly liquid wax, highly liquid paraffin, fatty acid ester, 

preferably Isopropylmyrtstat Jqjobaoe!, wax esters and/or bee wax esters, lactic add esters, 

Triglyceride, preferably castor-oil, almond oil, sonnenblumenoel, peanut oil, olive oit and/or wheat 

germ oil, paraffin oils and/or silicone oi!s.[ 0032 ] For the foam aerosol according to invention a 

mixture from highly liquid wax and highly liquid paraffin can be intended as lipophilic component. 

[ 0033 ] For the foam aerosol according to invention one or more auxiliary materials from the 

following group can be intended; Antio)ddantien, preservatives, antffnicroWally working agents, 

coloring materials, odoriferous substances and/or pH modulators. 

[ 0034 ] For the foam aerosol according to invention cai be intended Superoxtd Dismutase, 

Tocopherol and/or ascorbic add as Antfo}udanz (ai^li^ material). 

1 0035 ] For the foam aerosol according to invention can be intended Phenoxyethanot, 

formaldehyde, fomfialdehyde solution, Parabene, Pentandiol and/or Sorbinsaeure as preservative 

(auxiliary material), 

[ 0036 ] For the foam aerosol according to invention can be intended one or more organic acids, 

preferably Peroxyessigsaeure and/or acetic acid, as pH modulator (auxiliary material). 

[ 0037 ] With the foam aerosol according to invention a direct foaming power can be obtained 

after the order, so the time, which the foam needs for the full development 1 to 15 min amounts 

to, can do preferably 2 to 10 min and about in particular 3 to 7 min, 

[ 0038 ] Thus the volume of the full foam development can be maintained beyond the full 

development to at least 75 % and preferably at lea^ 90 % about 5, preferably about 10 and about 

in partimilar 15 min with the foam aerosol according to invention, 

[ 0039 ] In addition relative foam densities (compared with water) from 0,2 to 0.001 and in 

particular 0.120 to 0.050 can be reached with the foam aerosol according to invention, 

[ 0040 ] With the foam aerosol according to invention average porengroessen can be obtained 

within the range of 40 to 250 and in particular 50 to 200 mu m. 

[ 0041 ] In accordance with a further execution form the invention concerns a foam aerosol 
according to invention, filled up in a receiver, which is provided wifli a valve. 
[ 0042 ] In accordance with a further execution fonn the invention concerns a foam aerosol 
according to invention for dennal application, in particular for hurt or Inflamed skin. 
[ 0043 j Finally an execution fomn of the invention concerns the use of a foam aerosol according 
to invention for application in body cavities. [ 0044 ] Surprisingly it was found thus according to 
invention that by use of 1,1,1,2-Tetrafluoroelhan (HFA 134a) or 1,1,1,2,3,3,3-Heptafluon5-n- 
propan (HFA 227) alone or in the mixture with propane and/or butane as prqpellants, it wW 
receive an aerosol for Dexpanthenol with outstanding foam quality can. 
1 0045 ) Those the invention underiying task is solved among other things by partial or complete 
substitution of the usually used propellent mixtures from pn:)pme and/or butane by 1,1, 1,2- 
Tetrafluoroethan or t1,1,2,3,3,3"Heptafluoro-n-propan. 

[ 0046 ] Further with the invention an aerosol product is suggested, which consists receiver 
which can be operated of a mixture of an aqueous Dexpanthenol solution with a propeliant of the 
kind, described resulting in a steady foam, above in one by a valve. 
1 0047 ] Particularly suitable propellents and/or propeliant mixtures for aerosol according to 
Invention and the water-based are; 1,1,1,2-Tefrafluoroethan (HFA 134a). 1,1,1, 2,3,3, 3« 
Heptafluoro-n«propan (HFA 227), A mixture from HFA 134a and propane/bulane in the mass ratio 
2: 98 to 98: 2, preferably of 20: 80 to 50: 50. A mixture from HFA 227 and propane/butane in ttm 
mass ratio 2: 98 to 98: 2, prefer^ly of 20: 80 to 50: 50. 

[ 0048 ] The propanefljutane mixture can contain propane, n-butane and/or i-butane. Preferred a 
mixture from 45 % propane, 52 % n-butane and 3 % i-butane is used. The mixture from propane, 
n-butane and i-butane can exhibit at ambient temperature a steam pressure of approximately 4.5 
bar 

1 0049 ] A mixture from HFA 134 A, propane and butane contains preferentially approx.. 20 % 
HFA 134 A, approx., 36 % propane, approx.. 42 % n-bu!ane and approx,. 2 % i-butane, 
{ 0050 } A mixture from HFA 227, propane and butane contains preferentially approx., 20 % HFA 
227, s^prox., 36 % propane, approx.. 42 % n butane and approx.. 2 % i butane. [ 



0051 ] As propellants for aerosols HFA 1343 and HFA 227 is particulariy suitable, since they 
exhibit a small toxicity and a suitable steam pressure as well as do not da^nage contrary to 
fluorine chlormated hydrocarbons the ozone layer. 

[ 0052 ] The sponging agent content the aerosol according to Invention formulation amounts to 5 
to 20 Gew,% related to the totel weight of the a^osol. ts preferred a spongir^ agent content from 
7to15Gew,%. 

[ 0053 ] The content of Dexpanthenot the aerosol according to invention fonnulation amounts to 
0,01 to 10 Gew,% related to the totsd weight of the aerosol An active substance content of 5 
6ew.% is preferred. 

[ 0054 ] To the liquid portions the aqueous Dexpanthenol solution, in or several emulsifying 
agents belong to aerosol according to invention of the filling product as well as one or more 
lipophilic components. 

[ 0055 ] As emulsifying agents are suitable for example: Cetylstearylalkohof, Sterarinsaeure 
and/or Stearate, for example Triethanolaminstearat, Alkalistearat, Glycerinmonostearat, 
Ethylenglycolmonostearat, Ethoxylate, like Polyethylenglycolate with fettalkoholen, e.g. PEG 
Stearat, Potyethylenglycole, phosphoric acid esters, glucose esters and/or Saccharoseester. 
[ 0056 ] Also mixtures from several emulsifying agents can be used. Preferred as emulsifying 
agent Cetylstearylalkohot is used. 

[ 0057 ] Suitable ones lipophilic components are for example: highly liquid wax, highly fiquid 
parafTin, fatty acid ester such as Isopropylmyristat. Jojobaoel, wax ^ter, bee wax ester, lactic 
acid ester, Triglyceride such as oastor-oit almond oil, sonnenblumenoel. peanut oil, olive oil, 
wheat germ oil of paraffin oils and/or silicone oils it can be used also mixtures from several 
Itpophflic components. Preferred a mbcture from highly llqutd wax and highly liquid paraffin is 
used. 

[ 0068 ] The filling product according to invention can contain further skin care means and/or 
auxiliary materials, which well-known-measured for pharmaceutical foams are used. As auxiliary 
materials e.g. Anttoxidantien, presen^atlves, antimicrobially working ^ents, coiOFing materials, 
odoriferous substances and/or means serve for the pH attitude, 

{ 0059 ] As skin care means can for example atoe Vera, Jojobaoel, Propolis (bee resin), koliagen, 
Elastin, Phytosterole as well as vitanine, e.g, Relinol (vitamin A), beta Carotin (Provitamin A), 
Pyridoxin (vitamin B6), ascorbic acid (vitamin C), Tocopherol (vitamin E), essential fatty acids 
(like vitamin F) and/or Biotin (vitamin H) be used. 

[ 0060 ] As Antioxidatien are suitable for exssfnple Superoxid Dismutase, Tocopherol and/or 
ascorbic acid. 

1 0061 ] As preservatives are suitable for example Ph^oxyethcuiol, Fonmaldeydloesung, 
Parabene, Pentandiol and/or Sorbinsaeure, 

[ 0062 ] As coloring materials the substances certified for pharmaceutical purposes can be used. 
{0063 ] As means for pH attitude organic adds are suitable such as P^xyesslgsaeure or acetic 
acid. Preferred Peroxyessigsaeure is used. 

1 0064 J For the production of the foam aerosol according to invention first a solution is 
manufactured by Dexpanthenol in water. The Dexpanthenol solution is converted with one or 
more emulsifying agents, lipophilic compon^^ts and if necessary skin care means and/or auxiliary 
materials to a homogeneous mixture. This mixture isfiiled into an aerosol container and locked 
with a spraying valve Subsequently, the aerosol container under pressure with the propeilant 
and/or propeilant mixture is filled. 

[ 0065 ] The phamnaceuticai a^sol according to Invention formulation is fw example suitable 

a dermal administration. 

1 0066 ] The invention is more near described by fotk>mng examples^ withmit limittng however ^ie 
invention extent thereby. Example 1: 

{ 0067 ] The following materials are used for the production of a Dexpanthenol according to 
inventbn spray. Columns===2 Head Cot 1: Components of Head Col 2: Weight (g/Spraydose) 
Dexpanthenot 463 Cetylstearylalkohol 185 highly liquid wax 2.78 highly liqukj paraffin 139 
cleaned water 81.83 Peroxyessigsaeure 0.11 propane/butane 5.93 HFA 134a 1.48 entire 100 
[ 0068 } A solution is manufactured by Dexpanthenol in water. Cetylstearylalkohol, wax, parafftn 
and Peroxyessigsaeure are weighed and converted with the aqueous Dexpanthenol solution to 
h^og^ecHJS oil in water an pulsion: The In such a way received 5% Dexpanthenol emulsion is 



given into an aerosol box and locked wifli a commercisd valve. After additive of the propellent 

nrjixture from propane, butane and HFA 134a an appropriate spray button is put on. With tow 

pressure of the spray button a fme pored, sturdy foam develops. Example 2: 

[ 0069 J For the production of a Dexpanthenol spray the following materials are used. Columns?«2 

Head Col 1; Components of Head Col 2: Weight (g/Spraydose) Dexpanthenof 4.63 

Cetylstearylalkohoi 1 85 highly liquid wax 2.78 higWy liquid paraffin 1 .39 cleaned water 8183 

Peroxyessigsaeure 0.11 propane/butane 3,71 HFA 227 3,70 entire 100 

[ 0070 1 The production of the Dexpanthenol spray takes place as in ^camf^e 1 

[ 0071 1 The filling showed a very good spray caraoteristic, Companson example t: 

[ 0072 ] Fpr the production of a Dexpanthenol spray with propane/butane as propeltants the 

following mateilals are used. Column$-2 Head Col 1: Components of Head Co! 2: Weight 

(g/Spraydose) Dexpanthencrf 4-63 Cetylstearylalkohoi 1,85 highly liquid wax 2.78 highly liquid 

paraffin 139 cleaned water 8183 Peroxyessigsaeure 0.11 propane/butane 7.41 entire 100 

[ 0073 ] The production of the Dexpanthenol spray takes place as in example 1 [ 0074 ] The 

filling showed a Insuffictent spray caractens^. The foam is lar^orous after shew* time. The 

spraying behavior of the aerosol worsens wISi sinking contents contents of the 

aerosols pressurized package. 
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